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Titulo

Certificacao de produtos e servigcos do setor de biotecnologia

Assunto

Pesquisa e desenvolvimento experimental em ciéncias fisicas e naturais
Resumo

Este dossié procura apresentar e discutir tipos de certificagao exigidos para os produtos do
setor de biotecnologia, com exemplos dos requisitos basicos de avaliagado da conformidade que
devem ser cumpridos, dos laboratérios comumente aceitos pelos mercados nacional e
internacional, dos sistemas, e dos organismos de certificagdo e marcagdes de conformidade
existentes no pais e no exterior (ANVISA, CE, UL, FDA, etc.), dentre outras informacgodes
pertinentes.

Palavras-chave
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medicamento, pesquisa

Conteldo

1 INTRODUCAO

A Biotecnologia consiste na transferéncia, para a industria, dos avancos cientificos e
tecnoldgicos resultantes de pesquisas em processos biolégicos visando a geragao de produtos
diversos (farmacéuticos, alimentos, enzimas, etc) em beneficio da sociedade.

O termo biotecnologia (bio = vida, tecno = utilizagdo pratica da ciéncia e logos = conhecimento)
é relativamente novo, mas seus principios sao anteriores a era crista. Gregos e egipcios
produziam vinho e cerveja por meio da fermentagado da uva e da cevada. Os produtos, expostos
ao ar livre, apresentavam reagdes organicas que resultavam nas bebidas, constituindo uma
forma primitiva de biotecnologia. Nos ultimos anos, o termo vem sendo utilizado para se referir
as técnicas desenvolvidas a partir dos avancos cientificos no ramo da Biologia Molecular,
sendo uma de suas vertentes a Engenharia Genética, que possibilitou a interferéncia controlada
e intencional no DNA, o cddigo da “construgéo biolégica” de cada ser vivo. Isso significa que os
cientistas podem inserir genes de interesse especifico em qualquer organismo ou mesmo retira-
los, originando os chamados OGMs (organismos geneticamente modificados). Estes conceitos
tém definido e delimitado o que se denomina biotecnologia moderna, diferenciando-a da
biotecnologia antiga.

Principais segmentos, bens e produtos que utilizam a biotecnologia:

¢ Saude humana: produtos para diagndsticos e reagentes para analises clinicas nas mais
diversas areas; kits e reagentes para identificagdo genética humana por DNA; testes
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rapidos e de gravidez; kits para controle da qualidade da agua deionizada; instrumentos
de automacéo, calibradores, acessorios e controles para laboratérios; bioquimica,
turbidimetria, produtos para diagnéstico in vitro; desenvolvimento de drogas e de
tecnologia de produtos farmacéuticos como a insulina humana recombinantes; lentes
intra-oculares; reconstru¢ao éssea e tecidual; meios de cultura prontos e desidratados;
fitoterapicos.

e Saude e reproducado animal: producéo in vitro de embrides bovinos; técnicas de
reproducédo assistida; coleta, congelamento e transferéncia de embrides; biparticio de
embrides; inseminacao artificial; selecao assistida por marcadores moleculares; exame
androlégico e congelamento de sémen; vacinas, antiparasitarios, suplementos,
terapéuticos e especiais para as diversas espécies; consultoria pecuaria.

o Agronegocios: cultivares mais resistentes a pragas e doencas, sementes melhoradas,
manejo integrado de pragas, sistemas de produgdo voltados para o aumento da produgéo
e da produtividade da agricultura e da pecuaria.

¢ Meio ambiente: biorremediadores e bioestimuladores agricolas, supressores de poeira,
absorventes para produtos quimicos (organicos e sintéticos), bioestimuladores agricolas,
tratamento bioldgico de efluentes, produtos e servigos para o controle de pragas urbanas.

O Brasil, devido a sua imensa area voltada para a agricultura e seu clima favoravel, tornou-se
um gigante da biotecnologia classica com um nicho de mercado de 30 bilhdes de délares
dentro de cerca de 200 bilhdes de dolares em produtos do setor. Produtos farmacéuticos e
vacinas representam outros 10 bilhdes de dolares em vendas. Como mercado interno, uma
populacéo de cerca de 170 milhdes de habitantes tende a incrementar o padrao de vida e
habitos de consumo.

O Brasil € também uma reserva natural, onde 22% das espécies de plantas conhecidas podem
ser encontradas em seu estado natural. Além disso, divide com outros paises nada menos que
70% de todos os animais, plantas e microorganismos conhecidos, com imensos nichos
geograficos ainda intocaveis pela ciéncia e ainda a serem explorados de forma moderna,
sustentavel e lucrativa. A avaliagao da biodiversidade brasileira vai de um a varios trilhndes de
ddlares por ano, representada pelo eco-turismo, pela descoberta de novos medicamentos e
pelo uso de sua preciosa variedade de genes.

O setor da Biotecnologia vem crescendo rapidamente a partir da década de 70. Existem ao
todo 4000 empresas de biotecnologia privadas e 600 publicas no mundo, sendo mais de 50%
situadas nos Estados Unidos, cujo mercado é responsavel por 67% das vendas, o maior do
mundo. Outros paises cujo setor de biotecnologia se encontra bastante representativo sdo o
Reino Unido (maior da Europa), Alemanha e Bélgica. A inovagao é marca registrada do setor
que, em 30 anos, produziu mais de 100 medicamentos e mantém outros 350 em diferentes
fases de teste. Considerando-se as areas de aplicagdo e desdobramentos da bio-industria,
estima-se que, no total, tais atividades respondam por mais de um tergo do PIB mundial.

No Brasil, a biotecnologia integra, atualmente, a base produtiva de diversos setores da
economia, com um mercado para produtos biotecnoldgicos que atinge aproximadamente 3% do
PIB nacional. Em 2001, havia 304 empresas de biotecnologia no pais, distribuidas em 10
segmentos de mercado.
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Fonte: Férum de Competitividade em Biotecnologia (Biominas, 2001)

Estima-se que, em 2000, a bio-industria no Brasil faturou um valor entre R$ 5,4 e R$ 9 bilhdes
(US$ 2,3 a US$ 3,9 bilhdes) e gerou quase 30.000 postos de trabalho. Além disso, o parque
nacional de empresas de biotecnologia no Brasil apresenta concentragéo regional e setorial.
Das 304 empresas, 81% estavam concentradas em trés estados: Sao Paulo (42%), Minas
Gerais (29%) e Rio de Janeiro (9%). Quanto a distribuigdo setorial, 55% das empresas se
concentravam em trés segmentos de mercado: 24% na saude humana, 17% no fornecimento
de equipamentos e insumos e 14% no agronegocio. (1)

Por fim, a Biotecnologia tem-se mostrado uma das mais promissoras areas, conquistando cada
vez mais lugar de destaque na economia mundial. No Brasil, as perspectivas de crescimento
consideram as potencialidades da biodiversidade e da abundancia de recursos naturais, a
existéncia de mao-de-obra qualificada no pais e o reconhecimento mundial da qualidade das
pesquisas cientificas brasileiras.

2 OBJETIVO

A biotecnologia consiste na aplicagéo de processos biolégicos no desenvolvimento de produtos
e servigos que sao revertidos em beneficios a sociedade a partir dos avancos promovidos em
areas, tais como: saude humana e animal, agricultura e manejo do meio-ambiente. Nos ultimos
anos, porém, o termo biotecnologia vem sendo utilizado para se referir as técnicas
desenvolvidas a partir dos avangos cientificos no ramo da Biologia Molecular, sendo uma de
suas vertentes a Engenharia Genética, que possibilitou a interferéncia controlada e intencional
no DNA, o cddigo da “construgcao biolégica” de cada ser vivo. Isso significa que os cientistas
podem inserir ou retirar genes de interesse especifico em qualquer organismo, originando os
chamados OGMs (organismos geneticamente modificados). Estes conceitos tém definido e
delimitado o que se denomina biotecnologia moderna, diferenciando-a da biotecnologia antiga.

Deposita-se na biotecnologia moderna a perspectiva de melhoria da qualidade de vida e de seu
prolongamento através do desenvolvimento de vacinas mais eficientes, medicamentos mais
especificos e com menos efeitos colaterais, métodos diagndsticos mais sensiveis, alimentos
mais nutritivos, enfim, uma série de avancos que irdo retornar diretamente para a humanidade.

Varias destas promessas ja sao realidade. Como exemplo de substancias ou produtos
produzidos atualmente pela biotecnologia pode-se citar o interferon humano (substancia natural
sintetizada no organismo humano para defesa contra virus), insulina humana, horménio de
crescimento humano, plantas resistentes a virus, plantas tolerantes a insetos e plantas
resistentes a herbicidas.

Devido a pujanca emergente que este setor apresenta em todo o mundo, as exigéncias
relativas a certificagdo de processos produtivos (BPF, APPCC, 1ISO13485, dentre outras) bem
como as exigéncias relativas a certificagdo e/ou registro dos produtos nos érgaos legisladores
nacionais e internacionais (CE, FDA, UL, etc.) tm aumentado significativamente.

O objetivo deste dossié é apresentar alguns tipos de certificagdo exigidos para os produtos do
setor de biotecnologia, com exemplos dos requisitos basicos de avaliagado da conformidade que
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devem ser cumpridos, dos laboratérios comumente aceitos pelos mercados nacional e
internacional, dos sistemas e dos organismos de certificagdo e marcagdes de conformidade
existentes no pais e no exterior (ANVISA, CE, UL, FDA, etc.), dentre outras informagodes
pertinentes.

3 POLITICA DE BIOTECNOLOGIA - PROTECAO E DESENVOLVIMENTO

O DECRETO N°. 6.041 da Presidéncia da Republica instituiu, em 8 de fevereiro de 2007, a
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia e criou o Comité Nacional de Biotecnologia. (2)
Com este decreto, o governo pretende criar condigdes favoraveis para explorar, de forma
sustentavel, a rica biodiversidade brasileira e transformar o conhecimento cientifico em
produtos e processos biotecnolégicos inovadores e competitivos, que vao da produgao de
medicamentos, alimentos e novos materiais a geragdo de energia elétrica. A Politica de
Biotecnologia podera gerar investimentos de R$ 10 bilhdes em recursos publicos e privados
nos préximos dez anos, tornando o Brasil um dos lideres no setor.

A instituicdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia tem por objetivo o
estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e processos
biotecnoldgicos inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, o
aumento da capacidade de inovagédo das empresas brasileiras, a absor¢ao de tecnologias, a
geragao de negdcios e a expansao das exportagoes.

As areas setoriais priorizadas deverao ser objeto de programas especificos, contemplando as
seguintes diretrizes:

| - Area de Salde Humana: estimular a geracdo e controle de tecnologias e a conseqiiente
producao nacional de produtos estratégicos na area de saude humana para posicionar
competitivamente a bioindustria brasileira na comunidade biotecnolégica internacional, com
potencial para gerar novos negdécios, expandir suas exportagdes, integrar-se a cadeia de valor
e estimular novas demandas por produtos e processos inovadores, levando em consideragao
as politicas de Saude;

Il - Area de Agropecudria: estimular a geracdo de produtos agropecuarios estratégicos visando
novos patamares de competitividade e a seguranga alimentar, mediante a diferenciagao de
produtos e a introducéo de inovagdes que viabilizem a conquista de novos mercados;

Il - Area Industrial: estimular a producdo nacional de produtos estratégicos na area industrial
para que a bioindustria brasileira possa caminhar na diregdo de novos patamares de
competitividade, com potencial para expandir suas exportacoes e estimular novas demandas
por produtos e processos inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geragéo de produtos estratégicos na area ambiental visando
novos patamares de qualidade ambiental e competitividade, mediante articulagdo entre os elos
das cadeias produtivas, conservagao e aproveitamento sustentavel da biodiversidade, inclusédo
social e desenvolvimento de tecnologias limpas.

4 LEGISLACAO VIGENTE

Em areas do setor que possuem intersecdo com Biologia e Diagndstico Molecular, enquanto
sujeitas a manipulacao e engenharia genética, e envolvendo Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs), as empresas se submetem a regulamentagéo de produtos,
estabelecimentos e servigos de saude humana, agricultura e produgéo animal, no que concerne
as determinacao das atribuicdes da Comissao Técnica Nacional de Biosseguraca, CTNBio.

Os topicos relacionados a material biolégico s&o tratados concomitantemente pelos Ministérios
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa); da Saude (MS); do Meio Ambiente (MMA);
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC); da Ciéncia e Tecnologia (MCT); das
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Relacbes Exteriores (MRE); das Minas e Energia (MME) e da Justiga (MJ), este ultimo com
relagdo aos aspectos da defesa do consumidor.

O atendimento a legislagao vigente é necessario ndo so6 para assegurar a qualidade dos
produtos fabricados, como também para preservar a saude do consumidor e garantir a protecédo
do meio ambiente.

4.1 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio

A CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar, criada com a finalidade de prestar apoio
técnico consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizagao e
implementacao da Politica Nacional de Biossegurancga relativa a OGM, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos conclusivos referentes
a protecao da saude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construgao, experimentacao, cultivo, manipulacao, transporte, comercializacao,
consumo, armazenamento, liberagao e descarte de OGM e derivados. (3)

O “SISTEMA DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE MATERIAL BIOLOGICO’, editado
pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € um documento técnico sobre o panorama nacional
relativo as atividades de metrologia, normalizagao, regulamentagao técnica e avaliagdo da
conformidade, aplicaveis a microrganismos, que destaca a importancia de se estabelecer um
Sistema de Avaliagdo da Conformidade para Material Biolégico no Brasil e identifica os
elementos necessarios a sua formalizagao. Destaque-se que o Sistema proposto visa organizar
a base técnica necessaria ao cumprimento de atividades disciplinadas por diversos 6rgaos
publicos, o que ira necessariamente demandar, no devido tempo, um esforgo de articulagéo. (4)

4.1.1 Legislagdo Nacional
CTNBio (5)

e Lei8.974, de 5.1.1995 — Lei de Biosseguranca — Estabelece normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados (OGM).

Essa Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao no uso das técnicas
de engenharia genética na construgéao, cultivo, manipulagao, transporte, comercializagéo,
consumo, liberacéo e descarte de OGM, visando a protecéo da vida e saude do homem, dos
animais e das plantas, bem como do meio ambiente.

o Lei 9.279, de 14.5.1996 — Lei da Propriedade Industrial — Regula direitos e obrigacdes
relativos a propriedade industrial.

e Lei 10.196, de 14.2.2001 — Altera e acrescenta os dispositivos a Lei 9.279, de 14 de maio
de 1996, que regulamenta direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial, e da outras
providéncias.

e Decreto 1.752, de 20.12.1995 — Regulamenta a Lei 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e
dispbe sobre a vinculagdo, competéncia e composicao da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio) e da outras providéncias.

e Decreto 2.553, de 16.4.1998 — Regulamenta os artigos 75 e 88 a 93 da Lei 9.279, de 14 de
maio de 1996, sobre direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial.

e Decreto 2.577, de 30.4.1998 — Da nova redacgéo ao art. 3.0 do Decreto 1.752, de 20 de
dezembro de 1995.
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e Decreto 3.201, de 6.10.1999 — Dispde sobre a concessao, de oficio, de licenga compulsoria
nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei 9.279, de
14 de maio de 1996.

¢ Medida Provisoéria 2.191-9, de 28.8.2001 — Acrescenta e altera os dispositivos da Lei
8.974, de 5 de janeiro de 1995, e da outras providéncias.

e Instru¢cdes Normativas da CTNBio — Ministério da Ciéncia e Tecnologia — Estabelecem
normas para as atividades com OGM.

IN 1 — Emissao do Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB), instalacao e
funcionamento das Comissotes Internas de Biossegurancga (CIBio);

IN 2 — Importacao de vegetais geneticamente modificados destinados a pesquisa;
IN 3 — Liberagao planejada no meio ambiente de OGM,;

IN 4 — Transporte de OGM;

IN 5 — Complementacao a IN 2;

IN 6 — Classificagao dos experimentos com vegetais geneticamente modificados quanto aos
niveis de risco e de contencao;

IN 7 — Trabalho em contencdo com OGM;
IN 8 — Manipulagéao genética e clonagem em seres humanos;
IN 9 — Intervencgéo genética em seres humanos;

IN 10 — Liberagao planejada no meio ambiente de vegetais geneticamente modificados que ja
tenha sido anteriormente aprovada pela CTNBio;

IN 11 — Importacdo de microrganismos geneticamente modificados para uso em trabalho em
contencao;

IN 12 — Trabalho em contengdo com animais geneticamente modificados;

IN 13 — Importacao de animais geneticamente modificados para uso em trabalho em regime de
contencao;

IN 14 — Complementagao a IN 1;

IN 15 — Trabalho em regime de contengdo com animais nao geneticamente modificados em que
OGM sao manipulados;

IN 16 — Elaboracao e apresentacao de mapas e croquis solicitados paraliberagao planejada no
meio ambiente de OGM,;

IN 17 — Atividades com produtos derivados de OGM;
IN 18 — Liberagao planejada no meio ambiente e no comércio da soja Roundup Readye de
qualquer germoplasma derivado da linhagem glyphosate tolerant soybean, GTS 40-3-2 ou de

suas progénies geneticamente modificadas para tolerancia ao herbicida glifosate;
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IN 19 — Audiéncias publicas de carater técnico-cientifico;

IN 20 — Normas para avaliagado da seguranga alimentar de plantas geneticamente modificadas
ou de suas partes.

ANVISA (6)

Lei 5.991, de 17.12.1973 — Dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias.

Lei 6.360, de 23.9.1976 — Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos e da outras providéncias.

Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembolsar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude (MS) e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

E atribuicdo exclusiva do MS o registro e a permissdo do uso dos medicamentos, bem
como a aprovacgao ou exigéncia de modificagcdes dos seus componentes.

Lei 9.782, de 26.1.1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Decreto 3.029, de 16.4.1999 (3.521, de 21.8.2000) — Aprova o Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Decreto 3.871, 18.7.2001 — Disciplina a rotulagem de alimentos embalados que
contenham ou sejam produzidos com OGM e da outras providéncias.

Decreto 79.094, de 5.1.1977 — Regulamenta a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia (7)
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Decreto 98.830, de 15.1.1990 — Dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e
materiais cientificos no Brasil e da outras providéncias.

Estao sujeitas as normas desse Decreto as atividades de campo exercidas por pessoa
natural ou juridica estrangeira, em todo o territério nacional, que impliquem o
deslocamento de recursos humanos e materiais tendo por objetivo coletar dados,
materiais, espécimes bioldgicos e minerais obtidos por meio de recursos e técnicas que
se destinem ao estudo, a difusdo ou a pesquisa.

Portaria 55, de 14.3.1990 — Ministério da Ciéncia e Tecnologia — Aprova o Regulamento
sobre coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no Brasil.

A remessa para o exterior de qualquer material coletado s6 podera ser efetuada apés
prévia autorizagao do MCT e desde que assegurada, pelo interessado, sua utilizacdo em
atividades exclusivamente de estudos, pesquisa e difusdo, cabendo a anuéncia prévia
dos 6rgaos competentes quando as coletas ou pesquisas cientificas envolverem normas
legais ou regulamentos especificos.




Ministério da Ciéncia e Tecnologia (8)

Decreto 3.945, de 28.9.2001 — Define a composi¢ao do Conselho de Gestao do
Patrimbénio Genético e estabelece as normas para o seu funcionamento, mediante a
regulamentacao dos arts.10, 11, 12, 14, 15, 16, 18 e 19 da Medida Provisoéria n.° 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, que dispde sobre 0 acesso ao patrimbnio genético, a
protecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e
0 acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para sua conservacgao e utilizagao.

Medida Provisdria 2.186-16, de 23.8.2001 — Regulamenta os incisos da Convengao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB) que se referem ao acesso ao patriménio genético, a
protecao e acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo dos beneficios e
acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para sua conservagao e utilizagao.

Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI (9)

Lei 9.279, de 4.5.1996 — Regula os direitos e obrigacdes relativas a propriedade
industrial, incluindo os aspectos relativos as patentes e marcas industriais.
Regulamentada pelos Decretos n.° 2.533, de 14 de abril de 1998, e n.° 3201, de 6 de
outubro de 1999.

Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (10)

Lei 4.785, de 6.10.1965 — Dispbe sobre a fiscalizagdo do comércio e uso de produtos
fitossanitarios e da outras providéncias.

A Lei determina a obrigatoriedade de fiscalizagdo do comércio e uso de produtos
fitossanitarios em todo o territorio nacional. De acordo com o seu art. 2.°, entende-se por
produtos fitossanitarios substancias ou preparacdes de natureza quimica ou bioldgica e
organismos vivos, quando destinados ao emprego na prevengao, repeléncia e destruicido
de insetos, fungos, ervas daninhas, nematddeos, acaros, roedores e outras formas de
vida animal ou vegetal e outros agentes que afetam as plantas e os produtos agricolas.
Sua regulamentacéo foi detalhada posteriormente.

Lei 6.138, de 8.11.1974 — Dispde sobre a inspecao e fiscalizagao do comércio de
fertilizantes, corretivos e inoculantes destinados a agricultura e da outras providéncias.
Essa Lei estabelece a obrigatoriedade da inspecéo e fiscalizagao do comércio de
fertilizantes, corretivos e inoculantes destinados a agricultura.

Os fertilizantes, corretivos e inoculantes s6 podem ser comercializados quando
devidamente registrados pelos responsaveis pela sua importagao, produgao ou
manipulagao no 6rgao competente de fiscalizagao.

Lei 6.894, de 16.12.1980 — Alterada pela Lei 6.934, de 13 de julho de 1981. Dispde sobre
a inspecao e fiscalizagao da producao e do comércio de fertilizantes, corretivos,
inoculantes, estimulantes ou biofertilizantes destinados a agricultura e da outras
providéncias.

Essa Lei estabelece a obrigatoriedade da inspecao e da fiscalizagdo da produgao e do
comeércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes, estimulantes ou biofertilizantes
destinados a agricultura.

A inspecao e fiscalizagdo da producgéo e do comércio de fertilizantes, corretivos,
inoculantes, estimulantes ou biofertilizantes destinados a agricultura serao realizadas pelo
Ministério da Agricultura (NR) (Lei n.° 6.934, de 13 de julho de 1981).
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Lei 7.802, de 11.7.1989 — Lei de Agrotoxico — Dispde sobre a pesquisa, a experimentacgao, a
producgdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagao,
a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagao, a exportagao, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a inspec¢ao e a fiscalizagédo
de agrotdxicos, seus componentes e afins e da outras providéncias.
Essa Lei cria o Registro Especial Temporario — RET para agrotoxicos, seus componentes
e afins, quando se destinarem a pesquisa e a experimentagéo, ja que se aplica ao uso de
organismos geneticamente modificados (OGM).

. Decreto 22.114, de 4.5.1934, alterado pelo Decreto n.° 5.478, de 12 de maio de 1943 —
regulamenta a Defesa Sanitaria Vegetal e todas as suas atividades e fung¢des, incluindo
importagao, exportagdo, comércio e transito de: vegetais e partes vegetais que sejam
mudas, galhos, estacas, bacelos, frutos, sementes, raizes, tubérculos, bulbos, rizomas,
folhas e flores, quando portadores de doengas ou pragas perigosas; insetos vivos, acaros,
nematoides e outros parasitos nocivos as plantas, em qualquer fase de evolucgao; de
culturas de bactérias e cogumelos nocivos as plantas; caixas, sacos e outros artigos de
acondicionamento que tenham servido ao transporte dos produtos enumerados; terras,
compostos e produtos vegetais que possam conter, em qualquer estado de
desenvolvimento, criptdgamos, insetos e outros parasitos nocivos aos vegetais, quer
acompanhem ou n&o plantas vivas.

4.1.2 Legislacéo Internacional

o Protocolo de Cartagena em Biosseguranca - Trata do movimento transfronteirico de
organismos modificados vivos (Living Modified Organisms — LMO).
O pais exportador devera notificar a autoridade nacional competente do pais importador,
previamente ao movimento transfronteirico de LMO. Os paises deverao garantir que o
manuseio, embalagem e transporte de LMO se dardo sob condigdes de seguranca,
levando-se em consideracao regras e padroes acordados internacionalmente. A
documentagao que acompanha produto para uso direto, como alimento ou ragao, devera
identificar claramente que este podera conter LMO e que n&o devera ser introduzido
intencionalmente no meio ambiente. O pais de transito podera regular o transporte de
LMO em seu territorio. (11)

o Protocolo de Armas Biol6gicas - Medidas para a prevengéo da proliferagdo de armas
bioldgicas.
O protocolo determina que deverao ser declaradas as atividades com agentes e toxinas
especificos, assim como instalagdes de trabalho onde sejam conduzidas determinadas
atividades de acordo com padrdes definidos. O Protocolo prevé ainda visitas as
instalagcbes declaradas. (12)

o Convencao sobre Diversidade Bioldgica - A Convengao define biodiversidade como a
variabilidade entre organismos vivos de todas as origens, incluindo ecossistemas
terrestres, marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecolégicos dos
quais eles fazem parte; isto inclui a diversidade dentro das espécies, entre espécies e de
ecossistemas. Paises Parte possuem direitos absolutos sobre os recursos biolégicos
encontrados dentro de seus paises e aceitam a responsabilidade de conservar a
diversidade bioldgica e usar os recursos biolégicos de maneira sustentavel. Esta
Convengao foi aprovada durante a Conferéncia das Nacdes Unidas para o Meio
Ambiente, ou Rio 92, ja assinada por 183 paises. (13)

o Declaracdo de Seul - Estabelece como um de seus objetivos a promogao do fluxo de

informacao livre e eficiente. Declara, ainda, a garantia da proteg¢ao dos direitos de
propriedade intelectual, privacidade e seguranca de bases de dados. (14)
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) Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do Depdsito de
Microrganismos com a Finalidade dos Procedimentos de Patente - A divulgacao de
uma invengao € necessaria para a obtengao de patente. Quando a invengdo compreende
um microrganismo ou 0 seu uso, nao é possivel fazer a divulgacao por escrito. Esta
podera ser efetuada apenas por meio de depdsito da amostra do microrganismo em uma
instituicdo especializada. Visando eliminar a necessidade de depositar o microrganismo
em cada pais onde se procura protecéo, o Tratado estabelece que, para fins de patente, o
depdsito em qualquer autoridade depositaria internacional sera suficiente. (15)

o Resolucéo A.868 (20), da Organizagao Maritima Internacional (IMO) - Diretrizes para o
Controle e Gerenciamento da Agua de Lastro dos Navios para Minimizar a Transferéncia
de Organismos Aquaticos Nocivos e Agentes Patogénicos.

Esta resolucao enfatiza a troca voluntaria de agua de todos os navios que viajam para
portos internacionais e visa reduzir a transferéncia de espécies marinhas nao nativas
indesejaveis que tém como vetor a agua de lastro dos navios. O regulamento
internacional em questao n&o leva em conta navios que viajam para varios portos dentro
de uma mesma nacgao. (16)

4.2 Normas Sanitérias Brasileiras (6)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA é o 6rgao do Ministério da Saude que tem
por finalidade institucional promover a protecéo da saude da populagéo por intermédio do
controle sanitario da producao e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. Cabe a Agéncia
autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuigdo e importagao de tais
produtos e exigir, mediante regulamentacao especifica, o credenciamento ou a certificacdo da
conformidade, no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
Industrial (Sinmetro), de instituigdes, produtos e servigos sob regime de vigilancia sanitaria,
segundo sua classe de risco.

Independentemente do tamanho da empresa e do tipo de produto fabricado, as empresas
devem seguir as normas sanitarias que abrangem as Boas Praticas de Fabricacdo — BPF e
obter o Certificado em Boas Praticas de Fabricagao para comercializar seus produtos.

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo: documento legal emitido pela Autoridade
Sanitaria competente, atestando que determinada linha de produ¢do da empresa cumpre com
os requisitos de Boas Praticas de Fabricagao.

4.2.1 Agrotoxicos e Toxicologia

o Decreto n° 3.179, de 21 de setembro de 1999 - Dispde sobre a especificacdo das
sangdes aplicaveis as condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras
providéncias.

o Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 - Regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho
de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentagao, a produg¢ao, a embalagem e
rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagédo, a propaganda comercial, a
utilizagao, a importacao, a exportagéo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagao, o controle, a inspecéao e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias

. Portaria Normativa n° 131, de 3 de novembro de 1997 - Estabelece os procedimentos
a serem adotados pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos Renovaveis -
IBAMA , para efeito de registro e avaliagdo ambiental de agentes biolégicos a serem
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empregados no controle de uma populacao ou de atividades biolégicas de um outro
organismo vivo considerado nocivo, visando a defesa fitossanitaria.

4.2.2 Alimentos

Resolucdo RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002 - Dispbe sobre o Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagao em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos.

Resolucédo RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos.

4.2.3 Medicamentos

Resolucdo - RDC n° 210, de 04 de agosto de 2003- Determina a todos os
estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricagao de
Medicamentos.

Resolucéo n° 460, de 14 de setembro de 1999 (Vers&do Republicada - 11.11.1999) -
Instituir e aprovar o "Certificado de Boas Praticas de Fabricagao".

Resolucédo RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005 - Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Registro, Alteragdes Pds-Registro e Revalidacdo de Registro dos Produtos
Biologicos Terminados.

4.2.4 Produtos para saude

Resolucdo RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 - Determina a todos fornecedores de
produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de
Fabricagao de Produtos Médicos".

Resolucdo - RDC n° 95, de 8 de novembro de 2000 - Aprovar e instituir o “ Certificado
de Boas Praticas de Fabricagao e Controle - BPF&C de Produtos para Saude”, conforme
anexo.

Resolucdo RDC n° 331, de 29 de novembro de 2002 - Estabelece a auto-inspec¢ao
como um dos instrumentos de avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagcao de Produtos Médicos, para fins de prorrogacao da validade do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998 - Determina a todos os estabelecimentos que
fabriquem, produtos para diagndstico de uso "in vitro", o cumprimento das diretrizes
estabelecidas pelas "Boas Praticas de Fabricacao e Controle em Estabelecimentos de
Produtos para Diagndéstico de uso "in vitro".

4.3 Legislacdo Ambiental Brasileira

A base atual de toda a estrutura normativa e legal referente a prote¢ao do meio ambiente no
Brasil é o artigo 225 da constituicido Federal de 1988. Neste artigo € assegurado o direito de
todos os cidadaos brasileiros a um ambiente ecologicamente equilibrado, fixada a
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responsabilidade do Poder Publico de assegurar este direito. Na listagem dos instrumentos a
serem utilizados para a garantia do direito incluem-se: 1) a obrigatoriedade do Poder Publico de
preservar a diversidade e integridade do patrimdnio genético e de fiscalizar entidades
dedicadas a pesquisa e manipulagao genética; 2) a obrigatoriedade do Poder Publico de
controlar a produgao, comercializagao e o emprego de técnicas, métodos e substancias que
comportem riscos a vida e a qualidade de vida e meio ambiente; 3) a obrigatoriedade do
licenciamento de todas atividades potencialmente causadoras de impacto, condicionada a
apresentacao de Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e de sua versao sintética destinada ao
publico, denominada Relatério de Impacto Ambiental (RIMA).

Historicamente, a Lei Federal n. 6.938 de 31 de Agosto de 1981 (e os subsequentes
dispositivos legais que a regulamentam) foi a que instituiu a Politica Nacional de Meio Ambiente
e criou uma estrutura institucional/legal para sua implementacgéo, definindo as
responsabilidades das diversas entidades encarregadas de sua aplicagao, e instituindo a
obrigatoriedade do licenciamento ambiental de todas as atividades potencialmente causadoras
de impacto, condicionada a apresentagéo de EIA.

Atualmente o Ministério do Meio Ambiente, Recursos Hidricos e Amazénia Legal exerce a
coordenacao, em nivel federal, da politica ambiental brasileira. O Conselho Nacional do Meio
Ambiente (CONAMA), que é o conselho consultivo e deliberativo encarregado de fixar as
normas e padrées ambientais de carater geral para o Pais esta subordinado a este Ministério.
Cabe ao CONAMA fixar os padrées ambientais e os limites de emissao de poluentes para
fontes poluidoras, bem como os requisitos gerais do licenciamento ambiental.

Os 6rgaos de controle ambiental estaduais sdo encarregados da efetiva aplicagao destas
normas, podendo para isto estabelecer normas especificas para o licenciamento ambiental,
bem como fixar padrbes ambientais mais restritos em suas areas de jurisdicdo. As
municipalidades também possuem uma Secretaria Municipal de Meio Ambiente. (17)

o Lei N° 8974/1995 - Regulamenta os incisos |l e V do § 1° do art. 225 da Constituicao
Federal, estabelece normas para o uso das técnicas de engenharia genética e liberagao
no meio ambiente de organismos geneticamente modificados, autoriza o Poder Executivo
a criar, no ambito da Presidéncia da Republica, a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca, e da outras providéncias - Data da legislagao: 05/01/1995 - Publicacao
DOU:06/01/1995. (18)

5 AVALIACAO DA CONFORMIDADE

A avaliacdo da conformidade de produtos e de seus insumos, para qualquer finalidade, € uma
tendéncia e um requisito para acesso a mercados, principalmente aos mercados internacionais,
o que inclui toda a cadeia produtiva que utiliza material biolégico.

No campo da biotecnologia existem particularidades inerentes as diferentes aplicagées do
material bioldgico, que conferem especial complexidade a seu tratamento, com reflexos na
implantacao de sistemas de avaliagdo da conformidade.

Na verdade, o uso de material biolégico como insumo para a industria de alimentos, de
farmacos, de produtos quimicos e para a recuperacéo de danos causados por acidentes
ambientais traz beneficios econémicos e sociais consideraveis ao Pais.

A avaliacao da conformidade é entendida como a atividade destinada a verificar se os
requisitos contidos em norma técnica ou regulamento técnico sdo atendidos, adotando
procedimentos, diretos ou indiretos, para esta verificagdo. Para realizacao desta atividade, sao
utilizadas infra-estruturas tecnolégicas, muitas das quais acreditadas e com reconhecimento
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internacional, tais como laboratérios de ensaios, organismos de certificacao e de inspec¢ao,
integrados por técnicos especializados para o exercicio desta atividade.

A avaliacdo da conformidade, em conjunto com a normalizagao e regulamentagao, e tendo
como base uma adequada infra-estrutura metroldgica, constituem instrumentos fundamentais
para a competitividade e desenvolvimento tecnoldgico, havendo uma tendéncia a crescente
internacionalizacao e integragao entre as fungdes tecnoldgicas envolvidas.

A certificacao de produtos, processos, servigos e sistemas de gestdo por organismos de
terceira parte constitui outro componente associado a avaliacdo da conformidade, que por sua
importancia deve ter suas atividades dinamizadas através da adocéo de acbes especificas. As
atividades de certificacdo sdo conduzidas por organismos acreditados pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial - INMETRO e pela ANVISA.

Torna-se necessario, também, alinhar os procedimentos de avaliagdo da conformidade
brasileiros com iniciativas internacionais, formalizadas em disposi¢cdes contidas em seus
documentos técnicos, tais como as normas, guias, orientagdes e recomendacdes do sistema
ISO/IEC-CASCO, International Telecommunication Union - ITU, Bureau International des Poids
et Measures - BIPM, International Organization of Legal Metrology - OIML, International
Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC e International Accreditation Forum - IAF. Esta
condi¢cao promove a insercao dos produtos e processos brasileiros no mercado externo, por
favorecer a equivaléncia da competéncia técnica dos sistemas de avaliagao da conformidade
dos paises importador e exportador, facilitando o estabelecimento de acordos de
reconhecimento mutuo.

Em virtude da reducao das tradicionais barreiras alfandegarias, a protecdo dos mercados, cada
vez mais competitivos, se da notadamente pelas barreiras de natureza técnica, seja pelo
estabelecimento de Regulamentos Técnicos, seja pela exigéncia crescente de procedimentos
de avaliagdo da conformidade.

A avaliagao da conformidade € o instrumento capaz de fornecer, mediante a certificacéo e
formas correlatas, a evidéncia de que o sistema de gestdo de uma organizagao ou seus
produtos e seus servigos atendem a requisitos técnicos especificados em normas e
regulamentos. A transparéncia do sistema de avaliagdo da conformidade é condicao
indispensavel para a sua aceitacéo por parte do mercado e, em particular, para possibilitar o
reconhecimento mutuo das atividades decorrentes, entre paises.

O reconhecimento mutuo permite que atividades usadas para a emissao de certificados por
organismos de certificacdo em um pais possam ser aceitas pelos organismos de certificacao de
outro e seus Sistemas Nacionais de Certificacdo, ampliando, sobremodo, o significado do
estimulo a facilitagao das relagdes comerciais e a construgao de competéncia técnica nessa
area que lhes da suporte. (Reconhecimento: modo pelo qual um organismo aceita, dentro de
um grau adequado de confianga, os certificados/acreditagdo emitidos por outros organismos,
com base na implementagao de um ou mais elementos funcionais determinados de um sistema
de avaliagdo da conformidade).

6 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Uma vez que a qualidade comparavel de resultados forma a base da aceitagédo entre os paises,
o reconhecimento dos resultados gerados nos laboratérios brasileiros é especialmente
importante no que se refere as exportagdes como, por exemplo, na detecgao de residuos de
agroquimicos nos produtos alimentares. O mesmo se aplica aos demais ensaios associados a
seguranga farmacéutica, alimentar e sanidade animal e vegetal. Deve-se, portanto, buscar a
melhoria continua dos processos produtivos por meio da manutengao e aprimoramento de um
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sistema de gestdo da qualidade eficaz, que atenda aos requisitos das normas ISO, valorizando
a capacitagdo e o comprometimento dos colaboradores das organizagdes, bem como a
continua adequacao de métodos e equipamentos.

A obtencao do Certificado ISO mostra ao mercado que a organizagao em questao mantém um
Sistema de Garantia da Qualidade, o que significa que seus produtos (bens ou servigos)
carregam consigo um nivel muito baixo de risco associado com a ndo-qualidade. O certificado
ajuda na tomada de decisao, por parte do cliente, no processo de escolha de seus
fornecedores.

6.1 Normas ISO série 9000

As normas ISO série 9000 compdem um conjunto de normas técnicas que tratam
exclusivamente de gestao da qualidade. Sua adogao passou a ser reconhecida pelo mercado
como um "atestado de garantia da qualidade”, e o consumidor final, cada vez mais atento aos
aspectos de qualidade e seguranca, tende a identificar e privilegiar as organizagdes que
dispdem de certificagcao, por considerar esse fato como um sinénimo de seriedade e
confiabilidade.

As normas ISO 9000 prescrevem os critérios de avaliagdo para todas as areas agregadas as
atividades da organizacéo, iniciando com a definicdo da gestdo do Sistema da Qualidade,
passando pela definicdo de responsabilidade da dire¢ao, definindo recursos, realizacdo do
produto/servigo, incluindo o desenvolvimento de projeto, até as atividades de melhoria do
produto e processos, assim como a gestdo do Sistema da Qualidade (NBR ISO 9001:2000).

e [SO 9000: Sistemas de Gestado da Qualidade Fundamentos e Vocabulario: define os
principais conceitos utilizados nas normas da série NBR ISO 9000.

e [SO 9001: Sistemas de Gestdo da Qualidade Requisitos: define os requisitos basicos
para a implantagdo de um sistema de gestado da qualidade. Essa é a norma de certificacao.
Uma organizacao certificada com base na NBR ISO 9001 mantém sob controle seus principais
processos, gerencia melhor seus recursos e oportuniza a satisfagéo de seus clientes, pois esta
totalmente voltada para esses propésitos. A padronizacido dos processos baseada na NBR
9001 possibilita a previsibilidade, que minimiza os riscos e custos de operacéo, itens decisivos
nos resultados econémicos e sociais de uma organizagao.

e [SO 9004: Sistemas de Gestao da Qualidade - Diretrizes para Melhoria de
Desempenho: fornece diretrizes para a melhoria do desempenho de um sistema de gestao da
qualidade e determina a extensdo de cada um de seus elementos.

Cada uma das normas possui objetivos especificos e tem sido utilizada pelas organizagdes
para apoiar a implantagao de sistemas de gestao da qualidade ou para fornecer a base
conceitual para a implantacdo de melhores praticas relacionadas a melhoria da qualidade.

6.2 ISO/IEC 17025

A acreditagdo em ISO/IEC 17025 - norma internacional especifica para laboratérios - junto aos
6rgaos governamentais pertinentes € um instrumento eficaz para a remocéao de barreiras
técnicas através do reconhecimento da competéncia técnica para realizar ensaios e gerar
resultados validos.

6.3 ISO 13485:2004 — Produtos para a Saude — Sistemas de Gestdo da Qualidade —
Requisitos Para Fins Regulamentares

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestao da qualidade que pode ser
utilizado por uma organizagéo para projeto e desenvolvimento, producéo, instalagdo e servigos
de produtos para saude, e para o projeto, desenvolvimento e provisdo de servigos relacionados.
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6.4 1SO 14000

Conjunto ou série de normas da ISO, de carater voluntario, que visa a sistematizar os principios
de gestdo ambiental nas organizagdes. As normas desta série contém diretrizes relativas as
seguintes areas: sistemas de gestdo ambiental, auditorias ambientais, rotulagem ambiental,
avaliacdo de desempenho ambiental e analise de ciclo de vida.

7 MARCACAO CE

Para vender produtos dentro dos paises membros da Unido Européia, o produto em questao
precisa estar de acordo com as Diretrizes. As Diretrizes substituem as normas dos paises
individuais e dizem respeito principalmente a segurancga destes produtos. Normalmente o
processo consiste de uma avaliagdo do sistema da qualidade e em alguns casos inclui-se um
"exame", ou seja, ensaios de tipo no produto em laboratdrios qualificados.

A sigla C€, em francés "Conformité Européenne”, representa a conformidade dos produtos na
aplicacao das diretrizes da Comunidade Européia permitindo que produtores e exportadores
comercializem seus produtos sem restricdes em todo mercado europeu. Ela é obrigatéria para
uma larga gama de produtos vendidos ou exportados para o Mercado Europeu.

7.1 Leis e Regulamentacbes Européias (19)
a) Microrganismos Patogénicos para Humanos e Animais

¢ Diretiva do Conselho 90/679/EEC, de 26.11.1990 — Trata da protecéo de trabalhadores
contra riscos associados a exposi¢cao de agentes biolégicos no trabalho.

¢ Diretiva do Conselho 93/88/EEC, de 12.10.1993 — Complementa a Diretiva 90/679/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 95/30/EC, de 30.6.1995 — Adapta ao progresso técnico a Diretiva
90/679/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 97/59/EC, de 7.10.1997 — Adapta ao progresso técnico a Diretiva
90/679/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 97/65/EC, de 26.11.1997 — Adapta, pela terceira vez, ao
progresso técnico a Diretiva 90/679/EEC.

¢ Legislacdo Comunitaria (Documento 387HO176), de 25.7.2001 — Propde indicadores
sobre efeitos provaveis de uma sobredose aguda no homem, sendo usado como estudo
de toxidade pela administracao repetida por espécies animais.

¢ Legislacdo Comunitaria (Documento 301D0204), de 12.7.2001 — De acordo com o
artigo 20 da diretiva 90/219/CEE, define os critérios para os quais se estabelece a
inocuidade para a saude humana, e para o0 meio ambiente, dos microorganismos
geneticamente modificados.

e Legislacdo Comunitaria (Documento 390L 0219), de 16.8.2001 — Estabelece que a

classificacao sera responsabilidade da autoridade competente, que se encarregara da
utilizacéo dos critérios oportunos a fim de se alcancar equivaléncia sempre que possivel.
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e Legislacdo Comunitaria (Documento 397HO618), de 25.7.2001 — Determina que os
operadores econdmicos viabilizem a informagao necessaria para garantir as solicitagcdes
vigentes.

b) Microrganismos Patogénicos para Plantas

¢ Diretiva do Conselho 77/93/EEC, de 21.12.1976 — Trata de medidas de protecéo contra
a introducgdo, na Comunidade Européia, de organismos prejudiciais a plantas ou
produtos de plantas e de medidas contra sua dispersao dentro da Comunidade.

¢ Diretiva da Comissao 92/10/EEC, de 19.2.1992 — Complementa alguns anexos da
Diretiva 77/93/EEC.

¢ Diretiva do Conselho 92/98/EEC, de 16.11.1992 — Complementa o Anexo V da Diretiva
77/93/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 92/103/EEC, de 1.12.1992 — Complementa os Anexos | a IV da
Diretiva 77/93/EEC.

¢ Diretiva do Conselho 93/19/EEC, de 19.4.1993 — Complementa a Diretiva 77/93/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 93/110/EC, de 9.12.1993 — Complementa alguns anexos da
Diretiva 77/93/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 95/44/EC, de 26.7.1995 — Estabelece condi¢gbes sob as quais
alguns organismos prejudiciais, plantas, produtos de plantas e outros objetos listados
nos Anexos | a V da Diretiva do Conselho 77/93/ EEC, devam ser introduzidos ou
transportados dentro da Comunidade, ou em determinadas zonas protegidas, para
testes ou fins cientificos e trabalho em sele¢des de variedade.

e Diretiva 391L0414, de 16.8.2001 — Autoriza a comercializagdo de produtos
fitossanitarios que contenham organismos geneticamente modificados, tendo em vista a
sua liberacdo no meio ambiente.

e Regulamento da Comissao CEE n.° 207/93, de 29.1.1993 — Define o conteudo do Anexo
IV do Regulamento (CEE) n.° 2.092/91, do conselho sobre a producgao agricola
ecoldgica e os produtos agricolas.

¢ Diretiva 94/40/CE, de 22.7.1994 — Altera a Diretiva 87/153/CEE, na qual se definem as
diretrizes para a avaliagao dos aditivos alimentares.

e Legislacdo Comunitaria (Documento 301L0036), de 12.7.2001 — Refere-se a exposicéo
dos trabalhadores e os riscos causados ao meio ambiente de organismos
geneticamente modificados da Diretiva 91/414/CE.

e Legislacdo Comunitaria Vigente (Documento 384L0449), de 16.8.2001 — Define que, no
caso em que métodos de analise de uma determinada propriedade do alimento nao
sejam eficazes, deverao ser indicados os métodos alternativos que devam ser aplicados
em seu lugar.

o Legislacdo Comunitaria (Documento 393L0113), de 16.8.2001 — Aplica-se a Diretiva

70/524/CEE, com relagao as disposi¢des de autorizacdo do uso de enzimas,
microorganismos e preparados como aditivos.
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c) Prevencdo da Proliferacdo de Guerra Biologica

¢ Regulamento do Conselho (EC) 3.381/94, de 19.12.1994 — Estabelece um regime para
a Comunidade Européia, para o controle de exportagao de equipamentos de uso duplo.

¢ Decisao do Conselho 94/942/CFSP, de 19.12.1994 — Decisdo sobre a agao conjunta
adotada pelo Conselho, com base no Art. J.3 do Tratado da Unido Européia, a respeito do
controle da exportagao de equipamentos de uso duplo.

e Decisdo do Conselho 95/127/CFSP, de 10.4.1995 — Altera a Decisdo 94/942/CFSP.

¢ Regulamento do Conselho (EC) 837/95, de 10.4.1995 — Complementa o Regulamento
3.381/94.

¢ Decisao do Conselho 96/613/CFSP, de 22.10.1996 — Complementa a Decisao
94/942/CFSP.

¢ Legislacdo Comunitaria Vigente (Documento 300R1073), de 12.7.2001 — Propde a
necessidade de excluir de uso qualquer microorganismo modificado geneticamente e
adota o uso de esterilizantes.

¢ Diretiva 7/35/CE, de 27.6.2001 — Define as atividades de risco com organismos
geneticamente modificados.

e Legislacdo Comunitaria (Documento 310D0204), de 09.7.2001 — Determina que a
utilizagao de microorganismos geneticamente modificados deve ser acompanhada de
notas de orientacido sobre o0 seu uso.

d) Outros

e Padrao Europeu, EN 829, de 1996 — Estabelece pré-requisitos e testes para pacotes
para transporte de espécimes médicas e biologicas.

¢ Diretiva do Conselho 87/153/EEC, de 16.2.1987 — Fixa recomendacdes para a detecgao
de aditivos na nutricdo animal.

¢ Diretiva da Comissao 94/40/EC, de 22.7.1994 — Complementa a Diretiva do Conselho
87/153/EEC.

¢ Diretiva da Comissao 95/11/EC, de 4.5.1995 — Complementa a Diretiva do Conselho
87/153/EEC.

¢ Padrao Europeu 1619 — Biotecnologia: processo e produgédo em larga escala —
Determina os requisitos gerais para gerenciamento e organizacéo para procedimentos de
conservagao de cepas.

e Decisdo da Comissao 91/448/CEE, de 29.7.1991 — Trata das diretrizes para a
classificagcdo mencionada no art. 4 da Diretiva 90/219/CEE, sobre microorganismos
geneticamente modificados.

e Legislacdo Comunitaria Vigente (Documento 399R1804), de 12.7.2001 — Define, em seu
art. 2.°, as diretrizes para a classificagdo dos 85 microrganismos modificados
geneticamente no grupo |, de acordo com o paragrafo 3.°, do artigo 4, da Diretiva
90/219/CEE.
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e Diretiva 90/219/CEE, de 9.8.2000 — Propde diretrizes para a classificacao de
microorganismos geneticamente modificados no grupo |I.

8 NORMAS NORTE-AMERICANAS

Trés agéncias governamentais americanas — o Departamento de Agricultura dos EUA (USDA),
a Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA) e a Agéncia de Controle de Alimentos e Medicamentos
(FDA) — sao responsaveis pela supervisao de vegetais e produtos geneticamente modificados.
Suas responsabilidades sdao complementares sobrepondo-se em alguns casos. O Servigo de
Inspecéo de Saude Animal e Vegetal do USDA supervisiona o plantio de vegetais
geneticamente modificados. A EPA tem jurisdigdo sobre o teste, a distribuicdo e o uso de
pesticidas incorporados geneticamente em plantas e a FDA responde pelo uso de ragdes e
alimentos derivados de produtos agricolas. (20) (21)

8.1 Servico de Inspecao de Saude Animal e Vegetal do Departamento de Agricultura dos
EUA — Aphis-USDA

O Servico de Inspecao de Saude Animal e Vegetal (Aphis) do USDA é responsavel por proteger
a agricultura contra pragas e doencgas. Nos termos da Lei de Protecédo Vegetal, cabe ao Aphis-
USDA fazer a supervisao regulatéria de produtos da biotecnologia moderna que possam
representar tal risco. Consequentemente, o Aphis-USDA regulamenta organismos e produtos
conhecidos por serem pragas de plantas ou suspeitos de serem pragas de plantas ou que
representem tal risco, incluindo os que sofreram modificacdes ou foram produzidos por
engenharia genética. Esses organismos ou produtos s&o chamados de “artigos
regulamentados”.

O Aphis-USDA regulamenta a importacdo, o0 manuseio, a movimentacao interestadual e a
liberagdo no meio ambiente de organismos regulamentados que s&o produtos da biotecnologia,
incluindo organismos em uso experimental confinado ou em experiéncias de campo. Os artigos
regulamentados sao inspecionados com o objetivo de garantir que, sob as condigdes de uso
propostas — manuseio, confinamento e disposicdo apropriados — ndo representem risco como
pragas de plantas.

Os regulamentos do Aphis-USDA dispdéem de um processo de peticdo para determinagao do
status de artigo ndo regulamentado. Se um pedido é concedido, o organismo deixara de ser
considerado um artigo regulamentado e nao estara mais sujeito a supervisao do Aphis-USDA.
O solicitante precisa fornecer informacgdes, tais como a biologia da planta receptora, dados
experimentais e publicagdes, descricdes genotipicas e fenotipicas do organismo modificado
geneticamente e relatérios de experiéncias de campo.

A Agéncia avalia varios aspectos, que incluem: risco potencial de transformar em praga de
plantas; suscetibilidades a doengas e pragas; expressao de produtos de genes, enzimas novas
ou mudancas no metabolismo da planta; possibilidade de a planta se tornar erva daninha e
impacto sobre as plantas sexualmente compativeis; praticas de agricultura e cultivo; efeitos em
organismos nao visados; e o potencial de transferéncia génica para outros tipos de organismos.
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E registrada uma notificacdo no Federal Register [publicado pelo governo], sdo analisados os
comentarios publicos em relagdo ao comprometimento do meio ambiente e é emitida uma
determinacao por escrito sobre o atendimento ao pedido. Cépias dos documentos da Aphis-
USDA ficam disponiveis ao publico. Com base na Lei sobre Virus, Soro e Toxinas, o setor de
servigos veterinarios do Aphis-USDA inspeciona os estabelecimentos de produgao bioldgica e
licencia substancias bioldgicas veterinarias, inclusive as vacinas de animais que séo produtos
da biotecnologia.

Para mais informacdes, consultar:
.U. S. DEPARTMENT OF AGRICULTURE. Animal healt. Disponivel em:
<http://www.aphis.usda.gov/animal_health>. Acesso em: 24 jun. 2007.

8.2 Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA — EPA

A EPA, por meio de um processo de cadastro, regulamenta a venda, a distribuicdo e o uso de
pesticidas visando proteger a saude e o meio ambiente, independentemente de como foi
produzido o pesticida ou do seu modo de acgédo. Isso inclui a regulamentacao dos pesticidas
produzidos por um organismo com a utilizagdo da biotecnologia moderna. A Diviséo de
Prevencéao da Poluigéo e Biopesticidas do Escritorio de Programas de Pesticidas, com base na
Lei Federal sobre Inseticidas, Fungicidas e Raticidas, regulamenta a distribuicdo, a venda, o
uso e os testes de substancias pesticidas produzidas em plantas e microbios. Em geral, as
autorizagdes para uso experimental sdo emitidas para experiéncias de campo. Os requerentes
devem cadastrar os produtos pesticidas antes de sua venda e distribuicdo, e a EPA pode
determinar condigdes de uso como parte das exigéncias para o registro. A EPA também
estabelece limites de tolerancia de residuos de pesticidas na parte externa e interna de
alimentos e ragdes animais ou determina a dispensa da exigéncia de tolerancia, segundo a Lei
Federal de Alimentos, Drogas e Cosméticos.

Para mais informacdes, consultar:

U.S. ENVORONMENTAL PROTECTION AGENCY. Pesticides: regulating pesticides.
Disponivel em: <http://www.epa.gov/pesticides/biopesticides/>. Acesso em: 24 jun. 2007.

O Programa de Biotecnologia nos Termos da Lei de Controle de Substancias Toxicas do
Escritério de Prevencao Contra os Riscos de Substancias Toxicas da EPA atualmente
regulamenta microorganismos destinados a usos industriais de modo geral. O programa
elabora uma analise pré-mercadoldgica de microorganismos “novos”, que sao os
microorganismos formados por combinag¢des deliberadas de material genético a partir de
organismos classificados em géneros taxonémicos diferentes.

Para mais informacdes, ver:

U.S. ENVORONMENTAL PROTECTION AGENCY. Biotechnology Program Under Toxic
Substances Control Act (TSCA). Disponivel em: <http://www.epa.gov/oppt/biotech/>. Acesso
em: 24 jun. 2007.

8.3 Agéncia de Controle de Alimentos e Medicamentos dos EUA — FDA

Cabe a FDA garantir a seguranca e a rotulagem apropriada de todos os alimentos e ragbes de
origem agricola, incluindo aqueles desenvolvidos por meio da bioengenharia. Todos os
alimentos e ragdes, sejam os importados, sejam os nacionais, derivados de plantagdes
modificadas por técnicas de reproducao convencionais ou da engenharia genética devem
atender aos mesmos rigidos padrdes de seguranca. Segundo a Lei Federal de Alimentos,
Drogas e Cosméticos, é responsabilidade dos produtores de alimentos e ragdes garantir que os
produtos que colocam no mercado sejam seguros e estejam adequadamente rotulados. Além
disso, todo aditivo alimentar, inclusive o que é inserido no alimento ou na ragéo quando da
reproducao da planta, deve ser aprovado pela FDA antes de ser liberado para o mercado.
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(O termo “aditivo alimentar” refere-se as substéncias introduzidas no alimento que ndo séo
pesticidas e que geralmente nao s&o reconhecidas como seguras por especialistas cientificos
qualificados).

A FDA assegura que os produtores de alimentos e ragdes cumpram suas obrigagdes por meio
da aplicagéo da autoridade que |Ihe é outorgada pela Lei Federal de Alimentos, Drogas e
Cosmeéticos. Para auxiliar os responsaveis pela produgao de alimentos e ragdes oriundas de
plantas geneticamente modificadas a cumprir com suas obrigacbes, a FDA os incentiva a
participar do seu processo consultivo voluntario. Todos os alimentos e ragdes derivados de
plantas geneticamente modificadas que se encontram atualmente no mercado americano
participaram desse processo consultivo. Segundo avaliagdo, a excegdao de um, nenhum dos
produtos ou das ragdes continha aditivo alimentar, e, portanto, ndo precisaram de aprovagao
preliminar para ser colocados no mercado. Para mais informacoes, ver: U.S. FOOD AND
DRUG ADMINISTRATION. Biotechnology. Disponivel em:
<http://www.cfsan.fda.gov/~Ird/biotechm.html>. Acesso em: 24 jun. 2007.

Conclusdes e Recomendacgbes

A biotecnologia € a grande nova fronteira da industria do século 21. Medidas governamentais
tém sido criadas para estimular o desenvolvimento de pesquisas em biotecnologia, para que o
Brasil ndo perca a possibilidade de usar o vasto potencial da sua biodiversidade e de seus
bancos de germoplasma (o maior da agricultura tropical mundial), a capacidade de gerar
internamente produtos originarios da biotecnologia de alto interesse para a competitividade da
agricultura brasileira e a capacidade de desenvolver a industria farmacéutica local, gerando
produtos de interesse para a populagdo em geral.
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Anexos
Anexo 1 — Principais instituicfes e associacdes

o Ministério da Ciéncia e Tecnologia - responsavel pela formulacéo e implementacao da
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia tem
suas agoes pautadas nas disposicoes do Capitulo IV da Constituicdo Federal de 1988 e
foi criado em 15 de margo de 1985, pelo Decreto n° 91.146, como érgao central do
sistema federal de Ciéncia e Tecnologia. Disponivel em:
<http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/105.html>. Acesso em: 23 jun. 2007.

o ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - autarquia sob regime especial, ou
seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. A
finalidade institucional da Agéncia é promover a protecao da saude da populagéo por
intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacdo de produtos e
servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle
de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocugao junto ao Ministério das Relacdes
Exteriores e instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area de
vigilancia sanitaria. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 23 jun 2007

o Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio - instancia colegiada
multidisciplinar, criada com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizagao e implementacao da
Politica Nacional de Biosseguranga relativa a OGM, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de segurancga e pareceres técnicos conclusivos referentes a protegao
da saude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construgao, experimentacao, cultivo, manipulacao, transporte,
comercializagao, consumo, armazenamento, liberacao e descarte de OGM e derivados.
Disponivel em: <http://www.ctnbio.gov.br/>. Acesso em: 23 jun 2007.

o0 Fundacdo BIOMINAS - instituicao privada, sem fins lucrativos, que promove o
desenvolvimento de bionegdcios no Brasil. Oferecemos servigos de apoio a
empreendedores e empresas, disseminamos informacgodes e articularmos agdes
em prol do setor de biotecnologia no pais. Com mais de 15 anos de experiéncia,
a Fundacao BIOMINAS ja contribuiu para o estabelecimento de mais de 30
novas empresas, firmando-se como referéncia nacional na promocao de
bionegécios. Disponivel em: <http://www.biominas.org.br/>. Acesso em: 23 jun
2007.

. ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas - fundada em 1.940, a ABNT-
Associagao Brasileira de Normas Técnicas é o 6rgao responsavel pela normalizagao
técnica no pais, fornecendo a base necessaria ao desenvolvimento tecnolégico
brasileiro. E uma entidade privada, sem fins lucrativos, reconhecida como Férum
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Nacional de Normalizagao através da Resolucédo no. 7 do CONMETRO, de 24.08.1992.
E membro fundador da ISO (International Organization for Standardization), da
COPANT (Comissado Panamericana de Normas Técnicas) e da AMN (Associagao
Mercosul de Normalizacdo). A ABNT tem ainda como Miss&o, harmonizar os interesses
da sociedade brasileira, provendo-a de referenciais por meio da normalizacao e
atividades afins. Ainda tem como objetivos fomentar e gerir o processo de Normalizagao
Nacional, promover a participagao efetiva e representar o pais nos féruns regionais e
internacionais de Normalizagdo; atuar na area de avaliagdo de conformidade com
reconhecimento nacional e internacional; buscar e difundir informacao na suas areas de
atuacao; promover e atuar na formacao de profissionais nas suas areas de atuagao e
ser reconhecida pela qualidade dos servigos que presta (a sociedade). Disponivel em:
<http://www.abnt.org.br>. Acesso em: 23 jun 2007.

o ABRABI — Associacéo Brasileira das Empresas de Biotecnologia - fundada em 1986, é a
entidade nacional de representagao do setor de Biotecnologia que tem como objetivos
promover o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil e defender os interesses de
suas empresas associadas. Disponivel em: <http://www.abrabi.org.br>. Acesso em: 23
jun 2007.

o Conselho de Informacgdes sobre Biotecnologia - CIB - Organizagao Nao Governamental,
associacao civil, sem fins lucrativos ou qualquer conotacgao politico-partidaria e
ideoldgica, cujo objetivo basico é divulgar informacgdes técnico-cientificas sobre a
biotecnologia e seus beneficios, aumentando a familiaridade de todos os setores da
sociedade com o tema. Disponivel em: <http://www.cib.org.br/>. Acesso em: 23 jun.
2007.

. Foéruns de Avaliacdo da Conformidade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagao e Qualidade Industrial — SINMETRO:
- Comité Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — CBAC,;
- Conselho Diretor de Certificagao do Instituto de Tecnologia do Parana - TECPAR,;
- Conselho Diretor de Certificagdo do Instituto Nacional de Tecnologia - INT;
- Conselho Consultivo da UL (Underwriters Laboratories Inc.) do Brasil;
- Comité Técnico de Certificagao de Sistemas da Qualidade e Sistemas de Gestao
Ambiental (CTC-02) da Associagao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

o Associacao Nacional de Biosseguranca — ANBio - criada em 1999 por um grupo de
cientistas preocupados em difundir as informagéo dos avancgos da biotecnologia
moderna e de seus mecanismos de controle, fundamentais para a incorporagao
tecnoldgica e a simultdnea preservagédo da nossa biodiversidade. Atentos para os riscos
advindos das atividades laboratoriais, industriais, transporte e descarte no meio
ambiente e em demais setores da saude e agricultura, que constituem campo de
preocupacgao da ANBIo, a Biosseguranga inicia no Brasil um campo cientifico tematico,
multidisciplinar, reunindo profissionais os mais diversos, como biélogos, biomédicos,
engenheiros agrobnomos, engenheiros de alimentos, farmacéuticos, quimicos, médicos,
enfermeiros, nutricionistas, arquitetos e advogados, dentre outros. Disponivel em:
<http://www.anbio.org.br/>. Acesso em 24/06/2007.

o Sociedade Brasileira de Biotecnologia - SBBiotec - fundada em 1988, realiza projetos de
interesse da Biotecnologia no Brasil. Fazem parte desta agenda, a gestdo da Rede
Nordeste de Biotecnologia - RENORBIO, em acordo firmado com a FINEP; a
organizacao de uma base de projetos e competéncias em Biotecnologia - BiotecData,
que contou com respaldo da Academia Brasileira de Ciéncias e que, além de fornecer
informacgdes sobre as competéncias disponiveis no Pais na area da Biotecnologia,
orienta a formulagao de politicas para o setor, como por exemplo, as a¢des de fomento
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implementadas pelo Fundo Setorial de Biotecnologia, entre outros. Disponivel em:
<http://www.sbbiotec.org.br/>. Acesso em: 23 jun 2007.

Anexo 2 — Sites de interesse

Sites Nacionais

e Agronet News: <www.agronet.com.br>

e Banet (Bolsa Agropecuaria de Negécios): <www.banet.com.br>
e Biblioteca biotecnologia: <www.biblioteca.ufrgs.br/biot.htm>

¢ Cenargen: <www.cenargen.embrapa.br>

¢ Central de Biotecnologia: <www.ufpa.br/cebran>

¢ Centro de Ciéncias Bioldgicas: <www.ccb.ufsc.br>

e CIB- Conselho de Informagdes sobre Biotecnologia:_<www.cib.org.br>

e Fiocruz: <www.fiocruz.br>

¢ Instituicoes de Pesquisa (links): <www.uepg.br/links/>

e Portal de Biotecnologia: <www.biotecnologia.com.br>

e Portal Mercado Brasileiro de Biotecnologia: <www.biotecbrasil.org.br>

¢ Rede da Bioindustria: <www.rededabioindustria.com.br>

¢ Sbbiotec (Sociedade Brasileira de Biotecnologia): <www.sbbiotec.org.br>

Sites Internacionais

e AgroBiomexico: <www.agrobiomexico.org.mx>

¢ ApBio (Associacao Portuguesa de Bioindustrias): <www.apbio.pt>

e ASEBIO - Asociacién Espafiola de Bioempresas: <www.asebio.com>

e ASEMBIO - Asociacion de Empresas de Biotecnologia: <www.asembio.cl>
e AusBiotech - Australia's Biotechnology Organisation: <www.ausbiotech.org>
e BC Biotech: <www.bcbiotech.ca>

e Bio (Biotechnology Industry Organization): <www.bio.org>

e Bio Co., Ltd: <www.bio-co.com>

¢ Bioamericas Business Corporation (BBC): <www.bioamericas.com>

e Biolndustry Organization : <www.bio.org>

e Bioquébec: <www.bioquebec.com>

¢ BioSingapore: <www.biosingapore.org.sg>

e Biosonda Biotechnology: <www.biosonda.com>

e BIOTECanada: <www.biotech.ca>

e Calgary Technologies Inc.: <www.calgarytechnologies.com>

e Centro de Comercio Internacional UNCTAD/OMC: <www.latinpharma.net/expo/>

e EuropaBio: <www.europabio.org>

e Federchimica Assobiotec: <http://assobiotec.federchimica.it>
e Foro Argentino de Biotecnologia: <www.foarbi.org.ar>

e France Biotech: <www.france-biotech.org>
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e France Technopole Entreprises Innovation: <www.reseauftei.com>
e France Technopoles Enterprises Innovation: <www.franceincubation.com>
¢ Government of Catalonia CIDEM: <www.catalonia.com>

¢ Investissement Québec: <www.investquebec.com>
e JBA - Japan BioBiz Access: <www.biobiz-access.jp>
e Location: Switzerland+: <www.swissemb.org/Is>

e Ministry of Research, Science & Technology - New Zealand: <www.morst.govt.nz>
¢ Nature Biotechnology : <www.biotech.nature.com>

¢ Nederlandse Associatie: <www.niaba.nl>

¢ Netherlands Foreign Investment Agency: <www.nfia.com>

e NZBio - New Zealand's Biotech Industry Organisation: <www.nzbio.org.nz>
¢ Royal Netherlands Embassy: <www.netherlands-embassy.org>

e Scottish Enterprise Edinburgh and Lothian: <www.scottish-enterprise.com>
e Strategem: <www.strategem.co.uk>

e Sweden Bio: <www.swedenbio.com>

e Swiss Biotech Association: <www.swissbiotechassociation.ch>

e The San Diego Biotech Journal: <www.biotechjournal.com>

e United States Commercial Service: <www.export.qov>

Sites Governamentais

e Anvisa: <www.anvisa.gov.br>

e Associagao Nacional de Biosseguranga: <www.anbio.org.br>

o CEBDS: <www.cebds.com>

e CNPq: <www.cnhpqg.br>

e Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga: <www.ctnbio.gov.br>

e Embrapa: <www.embrapa.br>

e Faperj (Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro): <www.faperj.br>
e Fapesp (Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo): <www.fapesp.br>

o FIERGS: <www.fiergs.org.br>

e FIESC: <www.fiescnet.com.br >

e MDIC: <www.desenvolvimento.gov.br>

e Ministério da Agricultura, Pecuéria e Desenvolvimento: <www.agricultura.gov.br>
¢ Ministério da Ciéncia e Tecnologia: <www.mct.gov.br>

e Ministério da Fazenda: <www.fazenda.gov.br>

e Ministério do Desenv. Agrario: <www.mda.gov.br>

¢ Portal do Governo do Estado do Rio de Janeiro: <www.governo.rj.gov.br>
e Presidéncia da Republica Federativa do Brasil: <www.planalto.gov.br>

e Senado Federal: <www.senado.gov.br>

e Sociedade Brasileira de Genética: <www.sbg.org.br>

e Superior Tribunal Federal: <www.stf.gov.br>
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